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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Pleumolysin peroralni kapky, roztok
Codeini phosphas hemihydricus, Aconiti tinctura, Aurantii dulcis pericarpii tinctura, Thymi extractum
fluidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Pleumolysin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Pleumolysin uZivat
Jak se ptripravek Pleumolysin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Pleumolysin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Pleumolysin a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Pleumolysin obsahuje 1é¢ivé latky rostlinného ptivodu ptisobici uvolnéni hlenu z dychacich
cest a hemihydrat kodein-fosfatu (dale jako kodein), ktery tlumi drazdéni ke kasli.

Pouziva se jako pomocny €k pti drazdivém kasli, zanétech hltanu, hrtanu, pradusnice a pfti akutnich a
chronickych zanétech pradusek.

Ptipravek mohou uzivat dospéli a dospivajici od 12 do 18 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Pleumolysin uZivat

Neuzivejte pripravek Pleumolysin:

o jestlize jste alergicky(a) na kvijalovy saponin, kodein, om&jovou tinkturu, tinkturu z oplodi
sladkého pomerance, tekuty tymidnovy extrakt nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé 6).

e jestlize trpite utlumem dychani.

e jestlize vite, Ze metabolizujete velmi rychle kodein na morfin.

e jestlize kojite.

e jestlize mate kiece.

e jestlize mate poranéni hlavy.

e jestlize mate zvyseny nitrolebni (intrakranidlni) tlak.

Déti
Nepodavejte détem do 12 let veku.



Dospivajici ve véku nad 12 let
Ptipravek Pleumolysin neni doporucen u dospivajicich s naruSenou respiraéni funkei (porucha
dychani) pro lécbu kasle.

Upozornéni a opatieni

Kodein je ur€itym enzymem v jatrech preménovan na morfin. Morfin je latka, ktera ulevuje od kasle.
Nekteti lidé maji tento enzym pozménény, coz se mize projevit riznymi zptsoby. U nekterych
jedincti morfin nevznika viibec nebo ve velmi malych mnozstvich a neposkytne proto dostatecnou
ulevu od kasle. U jinych lidi existuje zvySené riziko zdvaznych nezadoucich uc¢inkd, protoze dochazi
k tvorb& velmi vysokych mnozstvi morfinu. Pokud se u Véas objevi jakykoli z nasledujicich
nezadoucich U€inkll, musite pfestat tento piipravek uzivat a okamzité vyhledat pomoc lékate: pomalé
nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, malé zornicky, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa,
nechutenstvi.

Pted uzitim pfipravku Pleumolysin se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
- jestlize trpite chronickym onemocnénim dychaciho systému.

- jestlize mate astma.

- jestlize trpite poruchami srde¢niho rytmu.

- jestlize mate zanétlivé onemocnéni stfev nebo snizenou prichodnost stiev.
- jestlize trpite poskozenim jater.

- jestlize mate sniZzenou funkci §titné zlazy.

- jestlize trpite zbytnénim (hypertrofie) prostaty.

- jestlize trpite zizenim mocové trubice ¢i onemocnénim mocovych cest.

- jestlize mate snizenou funkci ledvin.

- jestlize jste stars$i a t€Zce nemocny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pleumolysin

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob&
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Pleumolysin zvySuje ti¢inek 1éki tlumicich bolest a rovnéz zvysuje tlumivy Gcinek 1éki
ovliviiyjicich centralni nervovy systém (anestetika-1éky plisobici znecitlivéni, hypnotika-léciva
navozujici spanek, sedativa-léky vedouci k uklidnéni a utlumu, tricyklicka antidepresiva-léky
pouzivané k 1é¢be deprese).

Soucasné uzivani pripravku Pleumolysin a sedativ (zklidiujicich 1€kt), jako jsou benzodiazepiny nebo
jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (tlum dechu), komatu a mtze byt zivot
ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani urceno jen pro ptipady, kdy neni mozna jina léCba.
Nicméné pokud Vam lékar predepise pripravek Pleumolysin spole¢né se sedativy, musi byt davkovani
a doba trvani soucasné 1é¢by Vasim 1ékafem omezeny.

Informujte 1ékate o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené VaSim
lékatfem. Je vhodné informovat pfatele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznaki
uvedenych vyse. Kontaktujte Iékate, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

T¢hotné zeny mohou tento piipravek uzivat jen na doporuceni lékafe a jen jsou-li pro to zvlast
zavazné duvody.

Nesmite uzivat kodein v obdobi kojeni. Kodein a morfin pfechdzi do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Ptipravek pfi podavani v doporu¢eném davkovani nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pleumolysin obsahuje ethanol 96%
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje malé mnozstvi alkoholu, méné€ nez 100 mg v jedné davce.



3. Jak se pripravek Pleumolysin uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka ptipravku je:

Dospéli a dospivajici od 15 do 18 let uzivaji obvykle kazdé 2-3 hodiny 13 kapek.
Dospivajici od 12 do 15 let 16 kapek 2-3krat denné.

Ptipravek neni urcen pro déti do 12 let.

Ptipravek uzivejte po jidle, nakapejte na 1zicku nebo do mensiho mnozstvi tekutiny a zapijte. Pred
upotfebenim je nutno ptipravek protiepat.

Ptipravek neuzivejte déle nez po dobu 1 tydne.

Navod k pouziti

Ptipravek Pleumolysin je dodavéan v lahvicce s bezpecnostnim uzavérem na ochranu pted détmi.
Lahvicku Ize otevtit pevnym stiskem smérem dold a naslednym odSroubovanim. Po pouziti opét pevné
zaSroubujte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Pleumolysin, nez jste mél(a)

Pii pfedavkovani se muze vyskytnout ospalost, deprese, porucha koordinace pohybil, zizeni zornic,
nevolnost, zvraceni, svédéni a otoky kiize, poruchy srde¢niho rytmu, zastava moceni, zacpa, pokles
krevniho tlaku a télesné teploty, utlum dychani. Po opakovaném podéani velmi vysokych davek se
muze snizit ucinnost piipravku a miize dojit ke vzniku zavislosti na ptipravek.

Obecné zasady prvni pomoci v pripadé akutni otravy:
V ptipadé predavkovani, které se projevuje predevsim ospalosti, nucenim na zvraceni a depresemi je
nutno okamzit¢ ptivolat Iékare.

Pii poziti vétstho mnozstvi pfipravku (déti, sebevrazedné pokusy) je v prvé fadé nutné vyvolat
zvraceni bud’ vypitim teplé slané vody nebo drazdénim hltanu. Dale se doporucuje postizenym
opakovang¢ podavat zivo¢i$né uhli a ihned ptivolat 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Pleumolysin
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miZze mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky pti doporu¢eném davkovani nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u€inky miiZete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav
pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak piipravek Pleumolysin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Casem muze vzniknout jemna roztfepatelna usazenina, kterd neni uc¢inku ptipravku na
zéavadu.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabiéce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevieni mize byt piipravek pouzivan po dobu 6 mésict.

Nevyhazujte zddné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Pleumolysin obsahuje

- Lécivymi latkami jsou Codeini phosphas hemihydricus 3,06 mg, Aconiti tinctura (1: 10),
extrahovano ethanolem 60% (m/m) 40 mg, Aurantii dulcis pericarpii tinctura (1: 4), extrahovano
ethanolem 60% (m/m) 150 mg, Thymi extractum fluidum (1:1,16), extrahovano smési glycerol 85%
(m/m) : ethanol 25% (m/m) (0,1:2) 30 mg v jednom ml (= 33 kapek).

- Pomocnymi latkami jsou ethanol 96% (V/V), €isténd voda, glycerol 85%, kvilajovy saponin.

Jak pripravek Pleumolysin vypada a co obsahuje toto baleni

Cira, zlutohnéda kapalina charakteristického pachu. Casem miize vzniknout zakal nebo jemna
roztfepatelna usazenina, ktera neni ti€inku ptipravku na zavadu.

Lahvicka z hnédého skla 10 ml, PE kapaci vlozka, détsky bezpecnostni Sroubovaci PP/PE uzavér
garantujici neporusenost obalu.

Velikost baleni: 10 ml
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